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ledtronic
Срочное уведомление по проблеме безопасности  

р п п а р а т  и скусствен н ой  венти ляци и л е г к и х  Puritan Bennett 560 
(Реги страци онное у д о с т о в е р е н и е  № ФСЗ 2011 /09310 от 23 
марта 2011 года), п р о и зв о д ств а  ком пан и и  «Ковидиен Ллс»,

США
О б с л у ж и в а н и е

^^|̂ вгуст 2022 г.

^ & п р а в о ч н и к  M e d tro n ic : FA1276 

/важаемы и клиент:

||е л ь  этого письма -  увед о м и ть  вас о том , что ком пания  M e d tro n ic  вы пускае т д о б р о в о л ь н о е

исправление для м е д и ц и н с ко го  устройства, связанное с ко н кр е тн ы м и  в н утр е н н и м и  н ом ера м и

^ м п а н и и  тур б и н н о го  ко м п о н е н та  аппаратов  искусственной  в ен тил яц ии  л е гки х  Puritan B enne tt 
Ж  
560.

^фичина исправления этого медицинского устройства

Это исправление м е д и ц и н с ко го  устройства  вы пускается после  п о д тв е р ж д е н и я  ш ести  отчетов от 

иентов, в ко то р ы х  б ы л о  указано , что н и зко е  давление , созд ав аем ое  этим  аппар атом  

Скусственной вентил яц ии  л е гки х , и н и ц и и р уе т  подачу сигнала тр е во ги , п о сл е  ч е го  загорается 

^ д и к а т о р  в ы со ко го  пр и о р и те та , указы ваю щ ий  на п р е кр а щ е н и е  подачи  газа, что п р и в о д и т  к 

^ о д у  из строя д а н н о го  аппарата искусственной  вентиляции  л е гки х . К о м п а н и я  M e d tro n ic  

^ком ен д уе т  п р од ол ж ать  и спо льзо ва ние  аппаратов  искусствен н ой  в ен тил яц ии  л е гки х  Puritan 

ennett 560, если пр и няты  во вним ание  действия, п е ре ч исл ен н ы е  н и ж е , за и скл ю ч е н и е м  

^^чаев, когда такое  да льней ш е е  и спользование  п р о ти во р е ч и т  в н утр е н н и м  по л и ти ка м  и 

процедурам ваш его учреж д ения .

^•нциальный риск для здоровья

jJ^У^^зe пр екра щ ен и я  подачи газа, п р и во д я щ е го  к н е р а б о то с п о с о б н о с ти  аппарата 

^ с с т в е н н о й  вентиляции  л егки х , звуковая и визуальная си гн ал и заци я  п р е д у п р е д и т  персонал  о  

р б хо д и м о сти  ал ьтернативной  ф орм ы  вентиляции . П р е кр а щ е н и е  в ен тил яц ии  м о ж е т  привести  

^А ерж ке лечеччия, по те н ци ал ьн о  пр и во д я  к ги п о кси и , о д ы ш ке  или  см е р ти . В случае выхода из 

^ря аппарата искусственной  вентил яц ии  л е гки х  пациента следует пе р е ве сти  на д р у го й  вид
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Йнтияяции в о д н о м  из отчетов  клиентов , связанны х с этой п р о б л е м о й , указы вал ось  на 

^ р а щ е н и е  в ентил яц ии . Э то соответствует наб л ю д ае м о й  частоте пр о я в л е н и я  д а н н о го  

Шытия е 0,06%  отн о си те л ьн о  всей совокупн ости  аппаратов  и скусств е н н о й  в ен тил яц ии  легких, 

одном из ш ести отчетов  кл и е н то в  не соо б щ а ло сь  о постр ад авш ем  пациенте .

д е й с т в и я , которые вы должны предпринять 

выявление затронутых компонентов турбины

^ А п п а р а т  и скусственной  вентил яц ии  л е гки х  Puritan B enne tt 560, в состав  ко то р ы х  входят 

|§потенциально уязвим ы е ко м п о н е н ты  турбины , пе ре числ ены  в П р и л о ж е н и и  А  к настоящ ем у

®% сообщению. Если внутр ен ни й  н о м е р  ко м п а н и и  ваш его  аппарата и скусствен н ой  вентиляции
''Ц-;
-легких указан в П р и л о ж е н и и  А, пр овер ьте  эти кетку  турбины , чтобы  о п ре д ел и ть , указан ли  

??внутренний н о м е р  ко м п а н и и  турб ины  в П р и л о ж е н и и  В к н астоящ е м у с о о б щ е н и ю . Все 

й^внутренние н о м е р а  ко м п а н и и  ко м п о н е н то в  турбины , указанны е в П р и л о ж е н и и  В, тре б ую т

|;:,зам ены .

^д ,Ю сущ есталение это го  д ействия  на месте м о ж е т затронуть аппараты  и скусств е н н о й  

[-вентиляции л е гки х  Puritan B en ne tt 560, ко то р ы е  о б сл уж и вал и сь  в п р о ц е с с е  зам енены  

Ё[^«омпонентов турб и н ы  в ваш ем  уч р е ж д е н и и  по сле  сентября 20 20  года. П р ов ер ьте  этикетку  

|;;ко м п о н е н 7а тур б и н ы  это го  аппарата и скусственной  вентиляции  л е гки х  Puritan B e n n e tt 560, 

М ч т о б ы  определить, указан ли  внутр енни й  н о м е р  ко м п а н и и  тур б и н ы  в П р и л о ж е н и и  В к 

Щ -'настоящ ему со о б щ е н и ю . Все внутренний  н о м е р  ко м п а н и и  ко м п о н е н то в  тур б и н ы , указанны е 

П рилож ении  В, д о л ж н ы  бы ть зам енены.

^З а п а с н ы е  ко м п о н е н ты  турб ины , ко то р ы е  не бы ли  установлены  в аппаратах  и скусственной  

вентиляции л е гки х  Puritan B en ne tt 560, и м е ю т эти кетку  с ко д о м  па рти и . П о тенциал ьно  

^|^затронутые код ы  па рти й  пере числ ен ы  в П р и л о ж е н и и  С к настоя щ е м у со о б щ е н и ю . Если в 

'̂■-■вашем уч ре ж д ен и и  есть см е н ны е  ком поненты , м а р ки р о ва н н ы е  ко д о м  па рти и , указанны м  в 

^ П р и л о ж е н и и  С, п р о в е р ьте  эти кетку  на турбине , чтобы  оп ре д ел и ть , указан  ли внутр енни й  

^уном ер ком п ан и и  турбинь! в П р и л о ж е н и и  В к настоящ ем у с о о б щ е н и ю . Все в нутр енни е  

г^номера ко м п а н и и  ко м п о н е н то в  турбины , пе ре числ ен н ы е  в П р и л о ж е н и и  В, затронуты  этим 

^д е й стви е м  на местах и не д о л ж н ы  использоваться.

^ .-^С вя ж и те сь  с отделом сервиса M->:itr.oniC чтобы  ор га ни зов ать  зам ен у  ко м п о н е н то в  турбины  

^ л и  осущ ествить л ю б о е  д р у го е  н е о б хо д и м о й  о б сл уж и ван и е  для зам ены  л ю б ы х затронуты х 

Компонентов турб и н ы  аппарата искусственной  вентиляции  л егки х , ка к  оп и са н о  в таблице  

|:.'Миже.

дополнительные меры предосторожности и уведомите персонал, имеющий 

решение к этой проблеме

| ^ | а к  описано в раздел е  «О б щ ие  пр е д упре ж д ен и я»  руковод ства  о п е р а то р а , убедитесь, что во 

р?Ремя использования  аппарата искусственной  вентиляции  л е гки х  всегда д о л ж н ы  быть
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N  доступны альтернативны е средства вентиляции  в случае в о зн и кн о в е н и я  п р о б л е м  с 

аппаратом. Это о с о б е н н о  важ но  для пациентов, зависим ы х о т  аппарата и скусствен н ой  

вентиляции легких . Т акж е р е ко м е нд уется  д о по л н и те л ьн о е  н аб л ю д ен и е , соответствую щ ее 

СОСТОЯНИЮ пациента.

0  случае выхода из строя аппарата и скусственной  вентиляции  л е гки х  пациента  следует 

перевести на д р у го й  вид вентиляции .

Н емедленно увед о м и те  весь персонал , осущ ествляю щ и х уход, во всех м е д и ц и н с ки х  

учреждениях, в ко то р ы х  использую тся  аппараты  и скусствен н ой  в ен тил яц ии  л е гки х  Puritan 

Bennett 560, об  этом  увед о м л ен и и  о тн оси тел ьн о  ко р р е к т и р о в ки  м е д и ц и н с ко го  устройства .

Если вы передавали  затронуты е аппараты  искусственной  вен тил яц ии  л е гки х  Puritan B enne tt
’.Ш'
; 560 Другим лицам  или  учреждениям, немедленно перешлите ко п и ю  э то го  письм а этим

-получателям.

I '#
твет на это уведомление

■Заполните пр и ла гае м ую  ф орм у и верните  ее в соответствии  с указан и ям и , чтобы  

$■ -подтвердить получение  и п о н и м а н и е  этой инф орм ации .

-Если вам известно  о  ка ки х -л и б о  инцидентах, связанны х с этой  п р о б л е м о й , об р ати тесь  к 

^".-•-местному представителю M edtronic, чтобы  пред оставить  и н ф о р м а ц и ю  о б  этих соб ы тиях для 

^вы полнения нор м ати вны х обязательств по отчетности .

-Приобретено
:Н#поср*дств
«ННО у

С валасом

Полностью заполните прилагаемую 

Форму подтверждения возврата.

После получения вашей формы отдел 

обслуживания клиентов Medtronic 

свяжется с вами, чтобы организовать 

возврат вашей продукции. Вы получите 

кредит за неиспользованные устройства, 

которые вернете

ретено

<WCTpn6blOTO

ш

Заполните все поля в форме и свяжитесь 

с вашим дистрибьютором напрямую, 

чтобы договориться о возврате продукта

Заполните форму и 

установите флажок, 

указывающий «без 

запаса»

Заполните форму и 

установите флажок, 

указывающий пбеэ 

запаса»

Отправьте заполненную форму по 

электронной почте или по факсу 

контактному лицу Medtronic, 

указанному в форме 

подтверждения.

Отправьте заполненную форму по 

электронной почте или по факсу 

вашему дистрибьютору и 

контактному лицу Medtronic,

M S
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указанному в форме 

подтверждения.

Действия, предпринимаемые Medtronic

|(ойпаиия  M e d tro n ic  о п ре д ел и л а  осн о вн ую  пр и ч и н у  по те н ци ал ьн ой  п о те р и  подачи  газа из-за 

п р о и зво д ств е н н о й  о ш и б ки  пр и  и згото вл ен и и  оп ре д ел ен н ы х  ко м п о н е н то в  турб и н ы . Запасные 

Турбины  доступны  для установки  на соответствую щ ие аппараты  и скусств е н н о й  вентил яц ии  

легких, используя услуги  п о д р азд е л е ни я  рем онта  и обсл уж и ван и я  M e d tro n ic  или  е го  

А вторизованны х д и стр и б ь ю то р о в .

омпания M e d tro n ic  увед о м и л а  ком п етен тн ы й  о р га н  ваш ей страны  о б  это м  де й стви и .

['Мы сожалеем о л ю б ы х неудобствах, ко то р ы е  это м о ж е т  вызвать. М ы  стр е м и м ся  обеспечивать

leBonacHOC^b па ци ен тов  и ценим  ваш е вним ание  к этом у вопросу . Если у вас есть ка ки е -л и б о

.^вопросы о тн оси тел ьн о  это го  соо б щ е ния , свяж итесь с местны м пр ед ста ви тел ем  M e d tro n ic  по 
г®

' ^ ? S |iD M e p y  +7 (495 )1397337 , отдел  сервиса.

й'-'Ч
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Приложение A

Е^лисок потенциально затронутых аппаратов искусственной вентиляции легких

Puritan Bennett 560 по всему миру
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4396610325 40966i 1465 40966J2334 40966K1104 40966N7161 40983G0184

| m o ~ ^ 4'}967)t041 5 409664472 409o6J2402
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1
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I *- Список потенциально затронутых аппаратов искусственной вентиляции легких
V . г

' i  Puritan Bennett 560 по всему миру на территории Российской Федерации

|| (Viedtronic

^утренний^^мер компании аппарата искусственной вентиляции легких Puritan Bennett 560
шшшяшшяштшшшшшштт штттттщттттшяшвяш шшшшшштяттвяшящ

^0 9 ^6 1 2 1 9 3  40 966L2129  4Q 966L2082 4096 6L 129 9  4 0 9 6 6L 121 4  40966J2402

Приложение В

Список внутренних номеров компании затронутых компонентов турбины по

всему миру

'■f. Внутренние номера компании затронутых турбин

с 1

А 20227001 1 до

С
А 20 22 70 50  А20253001 д о А 2 0 2 5 3 0 5 0

С ; 
А 20231001 1до

С
А 20 23 11 00  А20254001 ДО А 2 0 2 5 4 0 5 0

'с... ^
А 20232001 до

С
А 20 23 20 50  А 20258001 до А 2 0 2 5 8 0 5 0

С
А 20233001 до

С
А 20 23 30 50  А20259001 ДО А 2 0 2 5 9 0 5 0

С ]I
А 20234001 1 до

С
А 20 23 40 50  А 20260001 ' д о  : А 2 0 2 6 0 0 5 0

с “ 1 "
1

А 20238001 : до
С

А 20 23 80 50  А20262001

1 j

д о

[
А 2 0 2 6 2 1 0 0

С
А 20239001 до

С
' А 20 23 90 50  А 20266001 д о А 2 0 2 6 6 1 0 0

"с
А2С240001 до А 20 24 00 50  |  А 20267001 до

[

А 2 0 2 6 7 0 5 0

"с-----------^
А 20241001 i до А 20 24 10 50  Щ А20268001 д о А 2 0 2 6 8 0 4 9

С
А 20245001

!----1
1

ДО А 20 24 51 00  Н  А20269001 д о А 2 0 2 6 9 0 9 9

С
А 20246001 до А 20 24 60 50  Щ А20273001 д о А 2 0 2 7 3 0 5 0

С
А 20248001 ДО А 20 24 80 50  Щ А 20276001 А 2 0 2 7 6 0 5 0

С
А 20251001

i
i доJ__ А 2 0 2 5 1 0 5 0  ^  А 20279001 | д о А 2 0 2 7 9 0 4 9
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' с

А 20252001 ; до А 20 25 20 50

Идентификация внутреннего номера компании компонента турбины 

(Фотография этикетки внутреннего номера компании турбины)

Внутренний номер 
компании
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Приложение С

Список кодов партий компонентов турбины, которые могут быть затронуты по

всему миру

ш M edtronic

Спмсрк кодов партий компоиентов турбины, которые могут быть затронуты

Список кодов партий компонентов турбины, которые могут быть затронуты на

территории Российской Федерации
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